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Xpert® FFPE Lysis Kit

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

1 Avsett syfte

1.1 Avsedd anvandning

Xpert® FFPE Lysis Kit ar utformad for att lysera formalinfixerad paraffininbiddad (Formalin-Fixed Paraffin Embedded,
FFPE) vivnad och bevara nukleinsyror for efterfoljande GeneXpert®-analys.

1.2 Avsedd anvandare/miljo

Xpert FFPE Lysis Kit dr avsedd att utforas av utbildade anvéndare i laboratoriemiljo.

2 Funktionsprincip

FFPE-vidvnad (fran rulle eller objektglas) placeras i ett ror tillsammans med rekommenderade volymer av FFPE-lysisreagens
och proteinas K fran Xpert FFPE Lysis Kit. Provet inkuberas sedan i ett vairmeblock vid 80 °C i cirka 30 minuter. Under
denna inkubation intraffar f6ljande:

1. Den virmda viétskan borjar att smélta paraffinvaxet.

2. Lyisreagensen reverserar den korsldnkning av protein som uppstar under formalinfixeringsproceduren.

3. Proteinas K bryter ned proteiner och inaktiva nukleaser (RNaser & DNaser) som annars kan forsamra kvaliteten pd DNA
och RNA.

Slutligen tillsétts etanol till provet och den rekommenderade volymen av det beredda provlysatet tillsdtts direkt till en utsedd
GeneXpert-testkassett.

3 Material som tillhandahalls

Xpert FFPE Lysis Kit (1 kit, tillrdckligt for att bereda 10 lysat)
Varje kit innehaller:

e 1 pase som innehéller 10 x 1,5 ml ror

e | pase som innehéller 10 x 5 ml flaskor

e | burk som innehaller 13 ml FFPE-lysisreagens i bulk
e 1 ror som innehaller 250 pl proteinas K-reagens i bulk

4 Material och utrustning som kravs men inte
tillhandahalls

Mikrotom

Engangsrakblad eller engéngsskalpeller (makrodissekering)

Pipetter och filterpipettspetsar lampliga for att korrekt overfora 5 pl, 20 pl, 260 pul and 600 pl
Virmeblock som é&r lampligt att hélla 1,5 ml mikrocentrifugror (och halla 80 °C)
Bénkplacerad vortexblandare
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Bénkplacerad standardmikrocentrifug med en fixerad vinkelrotor som passar 1,5 ml mikrocentrifugror
> 95 % etanol av reagenskvalitet

Engangshandskar

Sjélvhéftande etiketter eller providentifikationsinformation

5 Varningar och forsiktighetsatgarder

Alla biologiska prov ska behandlas med sedvanliga universella forsiktighetsatgérder. Prov ska endast hanteras av
personal med utbildning i hantering av biologiskt riskmaterial.

Hantera alla prov och kitreagenser med hjilp av ldmpliga tekniker for att forebygga eller minimera RNas- och/eller
DNas-kontamination.

Ateranvind inte makrodissektionsblad, pipettspetsar eller ror/flaskor for att undvika korskontaminering under
provhantering.

Spillda eller lickande reagensror ska kasseras och inte anvindas.

Folj din institutions sdkerhetsmetoder vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.

Ofullstdndigt avldgsnande (skrapning) av tumdromradet fran objektglaset for beredning av FFPE-lysatet kan resultera
i otillrackligt material for assayen och darfor en hogre én forvéntat obestimd/OGILTIG (INVALID) takt med Xpert-
assayer.

Se Xpert FFPE Lysis Kit sékerhetsdatabladet (SDS) som finns tillgdngligt pa nétet pd www.cepheidinternational.com
for detaljerad information om sikerhet och kassering av komponenter i FFPE-lysiskit. Relevant information fran SDS
aterfinns nedan.

e Kassering av produkt — Avyttra innehallet och/eller behallare i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller
internationella forordningar.

e Kassering av forpackning — Avyttra innehallet och/eller behéllare i enlighet med lokala, regionala, nationella och/
eller internationella forordningar.

6 Kemiskt farliga amnen

Faroangivelse: H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

Skyddsangivelser:
P264: Tvétta grundligt efter anvandning
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd

P302+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur

eventuella kontaktlinser om det gar 1att. Fortsétt att skolja.

P337+P313: Vid bestadende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.

7 Krav vid forvaring av kit

Xpert FFPE Lysis Kitmaste forvaras vid 2-28 °C och anvéndas innan det passerat utgdngsdatum (se yttre mérkning pa kit).
Kitet kan sténgas och dppnas igen for ytterligare bearbetning av prov inom 8 veckor efter att det 6ppnats forsta gangen.
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8 Krav for FFPE-vavnad

1. Prov maste ha fixerats endast i 10 % neutral buffrad formalin (NBF) under 6 till 72 timmar for att testas med en Xpert-
assay som kréver RNA eller DNA frén FFPE-vévnad.

2. Viss FFPE-vdvnad som é&r éldre dn 10 &r kan vara av otillricklig kvalitet for analys med GeneXpert.

3. Patologen ska vilja FFPE-viavnaden/FFPE-tumdrblocket med det storsta omréadet av visuellt acceptabel vavnad/tumér for
assayen som ska koras.

4. Xpert-assayen kriaver ofdrgad vivnad monterad pa objektglas for bearbetning. Om makrodissekering krévs, anvind
ett intilliggande H&E-férgat objektglas fran tumérblocket som végledning for att sékerstélla att tumoromradet som
identifieras pAa H&E-férgat objektglas dr representativt for tumoromradet pa det oférgade objektglaset.

5. Se bruksanvisningen for Xpert-assayen for ytterligare information.

9 Beredning av objektglas/rulle

Beredning av FFPE-vivnad med anvindning av detta lysis-kit kréver ofdrgade vivnadssnitt monterade pa objektglas eller
rulle(ar) och ett intilliggande H&E-férgat objektglas fran samma vavnadsblock.

1. Anvénd en mikrotom och skér ett 4 till 5 pm tjockt snitt for H&E-férgning.
2. Skdr ett intilliggande 4 till 5 pm tjockt snitt, eller rulle, for att anvdnda i FFPE-lysiskitet.

e For prov som kriver flera objektglas/rullar for att uppfylla minimikrav for Xpert-assayen maste alla objektglas/rullar
bearbetas tillsammans.

3. For att bereda viavnadssnitt, folj standardtekniker for histologi.

e Sikerstill att vivnadssnitten &r helt torra.

e Snitt pa objektglas for FFPE-lysis ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och bearbetas inom tvé veckor efter beredning.
Farskt skurna vévnadssnitt kommer emellertid att ge hogsta kvalitet och de mest palitliga resultaten eftersom mRNA
bryts ner snabbare pa objektglassnitt som exponerats for luft 4n i FFPE-block.

4. For att bereda viavnadsrulle(ar), f6lj nedanstaende steg.

e Placera vivnadsrulle(ar) i ett medfoljande 1,5 ml lysisror. Mérk roret for varje prov som ska bearbetas.
e Rulle(ar) i ett 1,5 ml ror ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och bearbetas inom 2 veckor efter beredning.

10 Borttagande av vavnad fran objektglas

1. Mirk ett 1,5 ml lysisror (medfoljer) for varje prov som ska bearbetas.
2. Om makrodissekering inte krévs:

a. Anvind ett nytt rakblad eller en ny skalpell for vardera véavnadsprov som ska bearbetas, ta helt bort (skrapa) hela
vavnadssnittet och dverfor det till ett méarkt 1,5 ml lysisror.
b. Snitti ett 1,5 ml ror ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och bearbetas inom 2 veckor.
3. Om makrodissekering kravs:

a. Undersok det H&E-fargade objektglaset (patolog). Identifiera (och konturera) tumdromradet for assayen. Se
bruksanvisning for Xpert-assayen for det antal objektglas som krivs eller minimumkrav for tumércellularitet.

b. Forbered for makrodissekering (patolog). Konturera tumdromradet som ska anvindas for assayen pa baksidan av
den(de) ofidrgade objektglaset(en) genom att para ihop det med motsvarande H&E-fargat objektglas och transponera
det konturerade omradet.

c. Utfor makrodissektion (patolog eller tekniker). Anvind ett nytt rakblad eller en ny skalpell for vardera vivnadsprov
som ska bearbetas, ta helt bort (skrapa) den konturerade invasiva tumorvdvnaden fran objektglaset (se figur 1) och
overfor till mérkt 1,5 ml lysisror.

d. Makrodissekerat(de) snitt i ett 1,5 ml ror ska forvaras vid 2 °C till 8 °C och bearbetas inom 2 veckor.
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Figur 1. Exempel pa korrekt (rekommenderad) och inkorrekt
(ej rekommenderad) borttagande av vdvnad fran objektglas

Referensobjektglas, H&E-fargat

Ej rekommenderat (otillrdcklig médngd vavnad borttagen)

Rekommenderat

11 Bearbetning av FFPE-vavnad

1.

NS R wN

Tillsatt 1 200 pl (1,2 ml) FFPE-lysisreagens och 20 pl proteinas K till réret som innehéller FFPE-provet, sitt sedan pa
locket ordentligt.

Vortexa provet i minst 10 sekunder och pulscentrifugera sedan provet en kort stund (for att ta bort vétska fran locket).
Inkubera provet i minst 30 minuter i ett virmeblock som forvarmts till 80 °C.

Efter inkubationen vid 80 °C, vortexa provet i minst 10 sekunder, pulscentrifugera sedan provet en kort stund.

Med hjélp av en pipett, dverfor hela provet (ca 1,2 ml) till ett mérkt 5 ml provror.

Tillsétt 1 200 pl >95 % etanol till provet och sétt pa locket ordentligt.

Vortexa provet i minst 15 sekunder.

12 Bearbetning av FFPE-vavnad — Koncentrerat lysat

Folj detta protokoll om ett mer koncentrerat lysat krivs pa grund av otillridckligt prov (Detta bor 6vervégas for ett omrade pa
<6 x 1 mm? av tumér pé skrapat objektglas). Se bruksanvisning for Xpert-assay for ytterligare information.

1.

SRk W

Tillsétt 260 pl FFPE-lysisreagens och 5 pl proteinas K till ett markt 1,5 ml ror som innehaller FFPE-provet, sétt sedan pa
locket ordentligt.

Vortexa provet i minst 10 sekunder och pulscentrifugera sedan provet en kort stund (for att ta bort vitska fran locket).
Inkubera provet i minst 30 minuter i ett virmeblock som forvarmts till 80 °C.

Efter inkubationen vid 80 °C, vortexa provet i minst 10 sekunder, pulscentrifugera sedan provet en kort stund.
Tillsdtt 260 pl > 95 % etanol till samma 1,5 ml lysisror och sitt pa locket ordentligt.

Vortexa provet i minst 10 sekunder, pulscentrifugera sedan provet en kort stund.

13 Forvaring och transport av prov

Berett lysat, med etanol, ska transporteras till laboratoriet vid 2 °C till 8 °C, om testning ska ske inom 1 vecka. Om assay ska
utforas vid ett senare tillfdlle &r FFPE-lysatet stabilt och kan forvaras i upp till 4 veckor vid <-20 °C innan testning.

14 Teknisk assistans

Innan kontakt

Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in foljande information:

e Produktnamn

e [otnummer
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Teknisk support i USA
Telefon: + 1 888 838 3222 E-post: techsupport@cepheid.com

Teknisk support i Frankrike
Telefon: + 33 563 825 319 E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgénglig pa var hemsida: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.

Rapportera allvarliga incidenter kopplade till produkten till Cepheid och till den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dér incidenten intraffade.
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15 Tabell med symboler

Symbol

Betydelse

REF

Katalognummer

CE-markning — Europeisk dverensstammelse

Brittisk 6verensstammelse

Innehaller tillrackligt for n test

Tillverkare

Tillverkningsland

Ce
/
ol
sd
¥

Temperaturbegransning

LOT Satskod
i Se bruksanvisningen
(sl% Biologiska risker
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet
EC |REP Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen
UK |REP Ansvarig person i Storbritannien
CH |REP Auktoriserad representant i Schweiz

Far ej ateranvandas

®

/AN Férsiktighet
@ Varning

g Utgangsdatum
% Importor
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Tel.: + 1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Tel.: +33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

ca [vo] C€
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16 Revisionshistorik

Beskrivning av dndringar: 302-6233, Rev. B till Rev. C

Syfte: EU-importorens adress har uppdaterats.

Avsnitt Beskrivning av dndringen
Tabell med EU-importdérens adress har uppdaterats.
symboler

Revisionshistorik

Uppdaterade avsnittet om revisionshistorik.
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